® Int Cl ': C 08 L 53/00 — 

<§) BUNOESREPUBLIK DEUTSCHLAND A61M 25/00 ^ 

s 

00 

9 




OEUTSCHES Jmmm PATENTAMT 



® Offenlegungsschrift 28 48 854 

Aktenzeichen: P 28 48 854.2 

@ Anmeldetag: 10.11.78 

@ Offenlegungstag: 23. 5.79 



CM 
Ul 

Q 



® Unionsprioritat: 

@ @ ® 21.11.77 V.St.v Amerika 853738 28. 4.78 V St.v.Amerika 900965 



Bezeichnung: 



Katheter. insbesondere Ballonkatheter, und piastische Masse zu seiner 
Herstellung 



® 



Anmelder: 



Vertreter: 



Erfinder: 



Baxter Travenol Laboratories, Inc., Deerfield, III. (V.St.A.) 

Henkel. G.. Dr.phil.; Kern, R. M.. Dipl.-lng.; Feiler, L, Dr.rer.nat. 
Hanzel. W.. Dipl.-lng.; Pat.-Anwalte, 8000 Munchen 

Becker. Lawrence F.. Chicago; Donohue, John J., Vernon Hills; 
Laurin t Dean G.. Lake Zurich; Gajewski, Henry M., Winnetka; 
III. (V.St.A.) 



? R 4 « ft 5 4 



Patentanspruche 

Ballonkatheter mit einem rohrenforraigen Schaft und einem 
vor. dem Katheter getragenen aufblasbaren Ballonteil, da- 
durch gekennzeichnet, dafl Schaft und Ballonteil aus einer 
elastischen Masse aus mindestens 40 Gew.-# eines thermo- 
plastische Kautschukeigenschaften aufweisenden Dlockmisch- 
polymerisats mit einem Zentralblock aus einem Athylen/ 
Butylen-Mischpolymerisat und endstandigen Blbcken aus 
Polystyrol und 0 bis U5 Gew.-# Polypropylen bestehen, dafi 
Schaft und/oder das Ballonteil 5 bis 30 Gew.-# eines aus 
einem niedrigmolekularen Polystyrol bestehenden Klebemit- 
tels enthalt und dafi die elastische Masse mit einer zur 
Gewahrleistung des gewiinschten Weichheitsgrads ausreichen- 
den Menge eines hydrophoben, blartigen Plastifizierungs- 
mittels gemischt ist. 

Ballonkatheter nach Anspruch 1, dadurch gekennzeichnet, dafl 
er an seinem distalen Ende ein an dem rohrenformigen Schaft 
angebrachtes, gegabelt geformtes Anschluflteil aus der ela- 
stischen Masse tragt. 

Ballonkatheter nach Anspruch 2, dadurch gekennzeichnet, dafi 
die Masse fur den Schaft 1 bis 5 Gew.-% Polypropylen eines 
Schmelzflusses, bestimmt nach der US-Standardvorschrift 
ASTM D1 238-70, von im wesentlichen 50 bis 100 enthalt. 

Ballonkatheter mit einem rohrenforraigen Schaft und einem 
von dem Katheter getragenen, aufblasbaren Ballonteil, da- 
durch gekennzeichnet, da3 Schaft und Ballonteil aus einer 
elastischen Masse aus einem thermoplastische Kautschuk- 
eigenschaften sowie eine Brookf ield-Viskositat, bestimmt 
anhand einer 10 Gew.-# Feststoffe enthaltenden LSsung in 
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Toluol bei einer Temperatur von 25°C f von 10 bis 2000 cps 
aufweisenden Blockmischpolymerisat mit einem zentralen 
kautschukartigen Polyolefinblock und endstandigen Poly- 
styrolblocken und gegebenenfalls 0 bis 45 Gew.-# Polypro- 
pylen bestehen, dafl die Masse rait einer zur Gewahrlei stung 
des gewiinschten Weichheitsgrades ausreichenden Menge eines 
hydrophoben, olartigen Plastifizierungsmittels geraischt 
ist und dafl das Ballonteil an den Schaft angeschweiflt ist. 

5. Ballonkatheter nach Anspruch 4, dadurch gekennzeichnet, dafl 
er an seinera distalen Ende ein an dem rohrenfbrmigen Schaft 
angebrachtes , gegabelt geformtes Anschluflteil aus der ela- 
stischen Masse tragt. 

6. Ballonkatheter nach Anspruch 5, dadurch gekennzeichnet, dafl 
die Masse fur den Schaft 1 bis 5 Gew.-# Polypropylen eines 
Schmelzflusses, bestimmt nach der US-Standardvorschrift 
ASTM D123Q-70, von im wesentlichen 50 bis 100 enthalt. 

7. Ballonkatheter nach Anspruch 6, dadurch gekennzeichnet, dafl 
er ein Titanoxidpigment enthalt. 

8. Katheter mit einem rb'hrenforraigen Schaft, dadurch gekenn- 
zeichnet, dafl der Schaft im wesentlichen aus (a) 40 bis 70 
Gew.-# einer elastischen Masse aus 50 bis 99,5 Gew.-# 
eines thermoplastische Kautschukeigenschaften sowie eine 
BroeV.field-ViskositMt, bestimmt anhand einer 10 Gew.-# 
Feststoffe enthaltenden Lb'sung in Toluol bei einer Tempera- 
tur von 25°C, von 10 bis 2000 cps aufweisenden Blockmisch- 
polymerisats mit einem zentralen kautschukartigen Polyole- 
finblock und endstandigen Polystyrolblocken sowie 0 bis 

45 Gew.-# Polypropylen und 0,5 bis 10 Gew.-# eines ver- 
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Gew.-tf eines den gewiinschten Weichheitsgrad (der elasti- 
schen Masse) gewahrleistenden, hydrophoben, olartigen 
Plastifizierungsraittels besteht. 

9. Katheter nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dafl der 
Schaft im wesentlichen aus 55 bis 6 5 Gev.-# der elasti- 
schen Masse und 35 bis A 5 Gew.-% des hydrophoben, olarti- 
gen Plastifizierungsraittels besteht. 

10. Katheter nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dafl die 
elastische Masse ferner 0,5 bis 3 Gew.-tf eines Fettsaure- 
amids nit durchschnittlich 16 bis 50 Kohlenstoffatomen pro 
Molekul en thai t. 

11. Katheter nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, dafl er 
als organisches Siliconelastomeres ein Reaktionsprodukt 
eines Dimethylpolysiloxangummis mit 1 bis 5 Gev.-# silo- 
xaneinheiten rait an Silicium gebundenen Vinylgruppen und 
einem Methylpolysiloxanmaterial mit an Silicium gebundenem 
Wasserstoff enthalt. 

12. Katheter nach Anspruch 8, dadurch gekennzeichnet, daO die 
Masse fUr den Schaft 1 bis 10 Gew.-<K eines Polypropylens 
eines Schraelzflusses, bestizmnt nach der US-Standardvor- 
schrift ASTM D1238-70, von im wesentlichen 50 bis 100 ent- 
halt. 

13. Katheter nach AnsprUchen 8 bis 12, dadurch gekennzeichnet, 
daO er ein an den Schaft angeschweiOtes, aufblasbares 
Ballonteil aufweist. 

1^. Ballonkttheter nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, 

daO das Blockmi 
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lonteil einen zentralen kautschukartigen Poly-(athylen/ 
butylen) -Block aufweist. 

15y Plastische Masse, bestehend aus (a) 50 bis 70 Gew.-% einer 
elastischen Masse aus 50 bis 99,5 Gew.-?o eines thermopla- 
stische Kautschukeigenschaften und eine Brookfield-Visko- 
sit&t, bestimmt anhand einer 10 Gew.-# Feststoffe enthal- 
tenden Losung in Toluol bei einer Temperatur von 25°C, von 
10 bis 2000 cps aufweisenden Blockmischpolymerisats mit 
einem zentralen kautschukartigen Polyolefinblock und end- 
standigen Polystyrolblocken sowie 0 bis 45 Gew.-# Polypro- 
pylen und 0,5 bis 5 Gew.-# eines vernetzten organischen Si 
liconelastomeren und (b) 30 bis 50 Gew.-# eines den ge- 
wiinschten Weichheitsgrad (der elastischen Masse) gewahr- 
leistenden, hydrophoben, Slartigen Plastifizierungsmittels 

16. Masse nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, daB sie 
aus 55 bis 65 Gew.-# der elastischen Masse und 35 bis 45 
Gew.-# des hydrophoben, olartigen Plastifizierungsmittels 
besteht. 

17. Masse nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, daB sie 
zusaitzlich 0,5 bis 3 Gew.-# eines Fettsaureamids mit 
durchschnittlich 16 bis 50 Kohlenstoffatomen pro MolekUl 
enthMlt. 

18. Masse nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, daB sie 
als organi aches Siliconelastomeres ein Reaktionsprodukt 
aus einem Dlmethylpolysiloxangummi mit 1 bis 5 Gew.-# 
Slloxaneinheiten mit an Silicium gebundenen Vinyl gruppen 
und einem Methylpolysiloxanmaterial mit an Silicium ge- 

Vn imparl Am Ufa e oor»o+A f -T on+ViH 1 +■ 
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19. Masse nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, dafl sie 

1 bis 10 Gew.-% eines Polypropylens eines Schmelzflusses, 
bestimrat nach der US-Standardvorschrift ASTM D1 233-70, 
von ira v/esentlichen 50 bis 100 enthalt. 

20. Masse nach Anspruch 15, dadurch gekennzeichnet, daft sie 
ein Blockmischpolymerisat mit einem zentralen, kautschuk- 
artigen Poly- (athylen/butylen) -Block enthalt. 

21. Katheter nach Anspruch 13, dadurch gekennzeichnet, dafl 
der Schaft und/oder das Ballonteil 5 bis 30 Gev.-# eines 
aus einem niedrigmolekularen Polystyrol bestehenden Klebe 
raittels enthalt. 
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Beschrelbung 

Ballonkatheter werden in der Regel bei chirurgischen Eingrif- 
fen ira Urogenitalsystem verwendet. Beispielsweise wird der 
als Ballonkatheter am weitesten verbreitete Foley-Katheter 
durch die Harnrohre bis in die Harnblase eingefUhrt, worauf 
ein an der Katheterspitze befindlicher Ballon aufgeblasen 
wird, um den Katheter normal erweise einige Tage lang an Ort 
und Stelle zu halten. In bestimmten Fallen bleiben Katheter 
aber auch iiber langere Zeit hinweg eingesetzt. 

Andere Katheter, mit und ohne Ballon, werden bei der Magenbe- 
handlung und dergleichen eingesetzt. 

Die frlihen Exemplare des Foley-Katheters bestanden im allge- 
meinen aus (ilatur-)Kautschuklatex. Latex kann jedoch bekannt- 
lich eine Reaktion mit dem mit ihm in Beruhrung stehenden Ge- 
webe hervorrufen, was fiir den Patienten sehr unangenehm sein 
kann und selbstverstandlich vom medizinischen Standpunkt un- 
erwiinscht ist. 

Einige Katheter wurden aus Silikongummi bzw. -kautschuk oder 
aus mit einem Film aus Silikongummi Uberzogenem Latex herge- 
stellt, um das Problem der Gewebereaktion zu vermeiden. Der- 
artige Katheter sind jedoch aufwendiger als Latexkatheter und 
auflerdem, ebenso wie Latexkatheter, ziemlich schwierig herzu- 
stellen, v.jil die genannten Werkstoffe im wesentlichen nicht 
thermoplastisch sind, sondem Uber einen bestimmten Zeitraum 
hinweg ausgehartet werden miissen, um die gewiinschten physika- 
lischen Eigenschaften zu gewahrleisten. 
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Bei einer anderen Art von Dallonkatheter ist ein aus Polyvi- 
nylchlorid bestehender Schaft an einem Ballon aus llaturkaut- 
schuklatex angebracht, well Polyvinyl chlorid als Ballonmate- 
rial ungeeignet ist. 

Dabei bleibt der Latexballon weiterhin als Reizelement beste- 
hen. Aufierdem "fiihlen" sich Vinylkatheter fiir den Patienten 
unangenehm an. 

Der Erfindung lag die Aufgabe zugrunde, einen verbesserten Ka- 
theter, insbesondere Dallonkatheter, zu schaffen, der eine 
auBerordentlich niedrige Toxizitat besitzt, so daB er nur 
eine geringfiigige oder gar keine Reizung fiir den Patienten 
bewirkt und dessen Ballon cin besonders gutes elastomer es 
Riickstellvermbgen bei geringem Verrutschen aufweist, so daB 
nur eine geringfiigige Runzelbildung beim Ablassen des Gallons 
auftritt. 

Wahrend das Material fiir den erfindungsgemaflen Katheter kosten- 
maBig mit IJaturkautschuklatex und dergleichen vergleichbar ist, 
ist es ebenso ungiftig wie Silikongummi, so daB der erfin- 
dungsgemafle Katheter die Vorteile der beiden bisherigen Ka- 
theterarten in sich vereinigt. 

Ein weiterer Vorteil besteht darin, dafl der Rohr- oder Sclilauch 
schaft des erfindungsgemaflen Katheters in einem einfachen Ex- 
trudiervortiang ohne Nachhartezeit hergestellt werden kann, da 
das Kathetennaterial thermoplastisch sein, aber auch eine sol- 
che Erweichungstemperatur besitzen kann, dafl gewtinschtenfalls 
eine Autoklavbehandlung des Catheters moglich ist. 

AuBerdem kSnnen die Teile des Katheters gewiinschtenfalls durch 
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des Katheters, der beim Ansaugen und im IJormalgebrauch knick- 
fest und gegen ein Zusammendriicken bestandig 1st, kann durch 
Kitzesiegeln ohne zusatzliche Kiebraittel hergestellt bzw. an- 
gebracht werden. 

Die Fertigungskosten fiir den erfindungsgemaflen Katheter las- 
sen sich dadurch welter senken, daB Abfallmaterial von der Ka- 
theterfertigung beim Gieflen, Extrudieren oder sonstigen For- 
men wiederverwendet v/erden kann, well es sich bei dem Kathe- 
termaterial um ein thermoplastisches und nicht um ein duro- 
plastisches Material handelt. 

Der erfindungsgemaBe Katheter lafit sich durch Destrahlen ste- 
rilisieren. 

Der erfindungsgemaBe Katheter bietet eine Verbesserung dahin- 
gehend, dafl seine Oberflache eine wesentlich verringerte Rei- 
bung gegenliber dem Korper und dergleichen besitzt und gleich- 
zeitig eine erheblich verringerte Ileigung zur Inkrustation 
zeigt. Vielmelir ist seine Oberflache auflerordentlich glatt 
und glanzend. 

Gegenstand der Erfindung ist somit ein Dallonkatheter mit 
einera rbhrenforraigen Schaft und einem von dem Katheter getra- 
genen aufblasbaren Ballonteil, welcher dadurch gekennzeich- 
net ist, daB Schaft und Ballonteil aus einer elastischen Mas- 
se aus mindestens AO Gew.-# eines thermoplastische Kautschuk- 
eigenschaften aufweisenden Dlockmischpolymerisats mit einem 
Zentralblock aus einem Athylen/Dutylen-Mischpolyraerisat und 
endstandigen Blocken aus Polystyrol und 0 bis 45 Gew.-# Po- 
lypropylen bestehen, daB Schaft und/oder das Ballonteil 5 
bis 30 Gewr# eines aus einem niedrigmolekularen Polystyrol 
\.~~*.~u~~a*~ i/i «K«mi o Art-i-vioi -t- \\t\i\ r\a(\ Ait* #»lastische Masse 
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mit einer zur Gewahrlei stung des gewiinschten Weichhoitsgrads 
ausreichenden Menge eines hydrophoben, olartigen Plastifi- 
zierungsmittels gemischt ist.Wenn der Schaft und das Ballon- 
teil aus einer Masse der angegebenen Art bestehen, zeigen 
sie die gewiinschten physikalischen Eigenschaften, namlich 
niedrigen Elastizitatsmodul, Weichheit und Verrutschbestan- 
digkeit. 

Falls das Molekulargewicht der Dlockmischpolymerisate durch- 
schnittlich 80000 oder weniger betragt, kann auf ein Klebe- 
mittel ftir die gegenseitige VerschweiOung oder Vereinigung der 
Teile verzichtet werden. Dlockmischpolymerisate mit therrao- 
plastischen Kautschukeigenschaften sind im Handel erhaltlich. 
Ileben den kautschukartigen Dlockmischpolymerisaten mit vor- 
zugsweise Athylen/Butylen-Mischpolyraerisateinheiten konnen 
auch Blockmischpolymerisate mit zentralen Dlocken mit Duta- 
dien oder Isopren zum Einsatz gelangen. 

Gegenstand der Erfindung 1st ferner ein Katheter, insbesonde- 
re ein Ballonkatheter, der einen rohrenformigen Schaft und, 
im Fall eines Ballonkatheters, oinen von dem Katheter getra- 
genen aufblasbaren Dallon aufweist. Der Schaft besteht im we- 
sentlichen aus 40 bis 70 Gew.-% einer elastischen Masse aus 
50 bis 99,5 Gew.-?i eines thermoplastische Kautschukeigen- 
schaften aufweisenden Blockmischpolyraerisats mit einem zentra- 
len kautschukartigen Polyolefinblock und Polystyrolendblocken. 

Die verwendeten Dlockmischpolymerisate besitzen vorzugsweise 
eine Brookfield-tfiskositat, bestimmt anhand einer 10 Gew.-# 
Feststoffe enthaltenden Losung in Toluol bei einer Tempera- 
tur von 25°C, von 10 bis 2000 cps. Die Masse kann auch bis 
zu 45 Gew.-# Polypropylen und von 0,5 bis 10 Gew.-#, vor- 
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elastomeren, vorzugsweise des noch zu beschreibenden Typs, 
enthalten. 

Dieser Masse werden vorzugsweise 30 bis 60 Gew.-# eines hydro- 
phoben, olartigen Plastifizierungsmittels zugesetzt, urn ihr 
den gewunschten Weichheitsgrad zu verleihen. Im Fall eines 
Ballonkatheters wird der Ballon an den Schaft angeschweiflt. 

Vorzugsweise besteht das vernetzte Silikonelastomere aus einem 
Reaktionsprodukt aus (a) einora Organopolysiloxangummi, vorzugs- 
weise einem Dimethylpolysiloxangummi, mit 1 bis 5 Gew.-% Si- 
loxaneinheiten mit an Silicium gebundenen Vinylgruppen und 
(b) vorzugsweise in der Regel stochiometrischen Mengen eines 
Organopolysiloxanmaterials, vorzugsweise eines Methylsiloxans, 
mit an Silicium gebundenem Wasserstoff. Es hat sich gezeigt, 
dafl dieses Material bei der Vernetzung in Gegenwart eines 
platinartigen Katalysators in bekannter Weise anders als bei 
anderen Hiirtungssysteraen fUr Silikone der Masse besonders 
gute Oberflacheneigenschaften verleiht. 

Vermutlich zeigt die erfindungsgemafl verwendete Hasse einen 
inhibierenden Effekt, der die Aushartung von Silikonen ande- 
rer Ilartungssysteme stort. Die erfindungsgemSfl bevorzugt 
verwendeten organischen Silikonelastomeren harten vermutlich 
infolge einer Reaktion der an Silicium gebundenen Vinylgrup- 
pen mit dem an Silicium gebundenem Wasserstoff unter Bildung 
eines iletzwerks. Silikonmassen eines derartigen Ilartungssy- 
stems sind lm Handel erhSltlich. 

Die vernetzte Silikonstruktur in der erfindungsgemao verwen- 
deten Masse dient unter and e rem auch einer Verbesserung der 
Elastizitat und Zugfixierung des daraus gefertigten Produkts 
und einer Erniedrigung der Inkrustation des Katheters wMhrend 
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Vorzugsweise enthMlt eine zur Katheterherstellung dlenende 
Masse der angegebenen Art 55 bis 65 Gew.-# der elastischen 
Masse und 35 bis 45 Gew.-# des blartigen Plastifizierungs- 
mittels. Bei derartigen Konzentrationsverhaltnissen laOt 
sich eine fUr medizinische Katheter optimale Weichheit (der 
Katheterteile ) sicherstellen. 

Es hat sich in bestimmten Fallen als zweckmaBig erwiesen, der 
elastischen Masse etwa 0,5 bis 3 Gew.-# eines Fettsaureamids 
mit durchschnittlich etwa 16 bis 50 Kohlenstoffatomen pro 
Molekiil einzuverleiben. Durch die Kombination des Fettsaure- 
amids mit dem geharteten Silikonelastomeren erhalt der Kathe- 
ter in hbcliat tiberraschender Weise eine betrfichtlich geringe- 
re Oberflachenreibung, die weit unter der den einzelnen Be- 
standteilen alleine eigenen Reibung liegt. Als Fettsfiureamid 
kann man beispielsweise das Erucasaureamid und das Diamid 
H, H 1 -Athylenbiastearamid verwenden. 



Das organlsche Siliconelastomere basiert vorzugsweise auf 
einem Dimethylsiloxangummi, es kbnnen Jedoch auch noch ande- 
re an Silicium gebundene organische Einheiten vorhanden sein, 
wobei dann Fhenylmethyl-, Diphenyl-, Athylmethyl- und 3,3,3- 
Trifluorpropylmethylsiloxaneinheiten vorhanden sind. 



Wie bereits erw&hnt, sind thermoplastlsche Kautschukeigen- 
schaften aufweisende Blockmischpolymerisate bekannt. Die darin 
enthal ';enen kautschukartigen Polyolefinblocke bestehen vor- 
zugsweise aus Poly-(ttthylen/butylen)-BlScken. Bevorzugt wer- 
den Mischpolymerlaate mit etwa gleichen Mengen an den beiden 
Mischpolymerisateinheiten. Vie ebenfalls bereits erwfihnt, 
kbnnen erfindungsgemfiO Jedoch auch noch andere handelsUbli- 
che Mischpolymerisate mit einem zentralen kautschukartigen 
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Die starren, in der Regel endstSndigen Blocke der thermopla- 
stische Kautschukeigenschaften aufweisenden Blockmischpoly- 
merisate bestehen Ublicherweise aus Polystyrol, gegebenen- 
falls auch aus Polystyrolderivaten Oder sonstigen aquivalen- 
ten Material! en. 

Zweckmafligerweise konnen auch Hischungen der beschriebenen 
Blockmischpolymerisate unterschiedlichen Molekulargewichts 
zum Einsatz gelangen. Ein Vorteil solcher Hischungen ist, dafl 
als ein Bestandteil des Geoischs ein Blockmischpolymerisat 
der beschriebenen Art eines Molekulargewichts, das als sol- 
ches zu lioch ist, urn eine Extrusion zu gestatten, durch ein 
anderes Blockmischpolymerisat niedrigeren Molekulargewichts 
besser extrudierbar gemacht werden kann. Hierbei werden dann 
die Vorteile beztiglich der physikalischen Eigenschaften des 
hochraolekularen Bestandteils (L8sungsviskositat, bestimmt in 
der geschilderten Art, von 1000 cps) sichergestellt, Der 
niedrigermolekulare Bestandteil des Blockmischpolymerisats 
kann vorzugsweise eine ahnliche Losungsviskositat in der Gro- 
Benordnung von 20 bis 100 cps aufweisen. 

Vorzugsweise macht bei den beschriebenen Blockmischpolymeri- 
saten der zentrale Block aus A'thylen/Butylen-Einheiten 50 bis 
83 Cew.-?o des Mischpolymerisatmolekiils aus. Die endstandigen 
Blocke aus Polystyrol Oder einem aquivalenten Material bilden 
dann den Rest der Verbindung. 

Die beschriebene Masse kann ferner, urn den fertigen Katheter 
eine ge eigne te Farbung zu verleihen, ein Titandioxidpigment 
und dergleichen sowie sonstige Zusatze, z.B. Stabilisatoren, 
Plastifizierungsmittel, wie Mineralole, FlieBmittel und Har- 
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In typischer Weise 1st am distalen Ende des rohrenfSrmigen 
Schafts des Katheters ein geformtes, gewinkeltes Anschlufl- 
stUck, z.B. ein Y-StUck, angebracht. Das gewinkelte An- 
schlulBstiick kann auch aus der beschriebenen elastischen Mas- 
se hergestellt sein. 

Schaft und/oder Ballonteil sowie, falls vorhanden, das ge- 
winkelte AnschluflstUck konnen zweckmaftlgerweise 5 bis 30 
Gew.-# eines Kleberaittels, z.D. ein nledrigmolekulares Po- 
lystyrol, en thai ten. Venn mindestens eine Masse elnen sol- 
chen Zusatz en thai t, wird die Befestigung des Ballonteils 
und des Y-Anschluflstiicks an den Katheterschaft ohne Mitver- 
wendung eines Klebstoffs durch Hitzesiegeln oder Anformen des 
Dallon tells und AnschlufistUcks an den Schaft erleichtert. Als 
Klebemittel werden vorzugsweise Polystyrole eines Molekular- 
gewichts von beispielsweise 1000 bis 6000 verwendet. 

Je nach dem Molekulargewicht des verwendeten Polypropylens 
konnen in der mlt til gestreckten Masse vorzugsweise 5 bis 30% 
Polypropylen als Flieflmittel und "Oberflachenpolitur" mit- 
verwendet werden. In der Regel wird als Fliefl- oder Extru- 
diermittel mehr Polypropylen bencStigt, wenn die verwendeten 
Blockmischpolymerisate ein hbheres Molekulargewicht aufweisen. 
Etwa 1 bis 10 Gew.-# eines Polypropylene eines Schmelzflus- 
ses, bestimmt nach der US-Standardvorschrift ASTM D1238-70, 
von etwa 50 bis 100 gewahrleisten eine verbesserte, glatte 
Oberflachenbeschaffenheit. Ferner dient kristallines Poly- 
propylen vermutllch als Diffusfonssperre. 

Im folgenden wird die Erfindung anhand der Zeichnungen nfiher 
erlautert. Im einzelnen zeigen: 

Fig. 1 eine ebene Darstellung eines erfindungsgemao erhMlt- 
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lichen typiachen Foley-Katheters und 

Fig. 2 eine teilweise abgeschnitten dargestellte Detailan- 
sicht des Katheters nach Figur 1, in der das am Ka- 
theterschaft hangende Katheterballonteil dargestellt 
ist. 

Der in der Zeichnung dargestellte Katheter gemafl der Erfin- 
dung weist einen Doppelrbhren-Schaft 10 auf, der unter Aus- 
bildung eines Absaugdurchgangs bzw. -lumens 12 und eines Auf- 
blasdurchgang8 bzw. -lumens 14 nach einem ublichen Verfahren 
extrudiert worden sein kann. Eine Katheter-Spitze 16 kann 
auf Ubliche Weise durch Warmformen am Katheter so angeformt 
sein, dafl der Absaugdurchgang 12 Uber eine dffhung 18 mit 
der Auflenseite kommuniziert und der Aufblasdurchgang 14 ver- 
schlos8en ist. 

Eine in der Wand des Schafts 10 vorgesehene Offnung 20 stellt 
eine Verbindung zwlschen dem Aufblasdurchgang 14 und der 
Auflenseite des Schafts 10 her. Der beispielsweise aus einem 
dUnnwandigen Schlauch bestehende Ballon 22 kann mittels einer 
bezilhrungsfrei arbeitenden WMrmestrahlungsquelle an seinen 
Enden 24 Uber die Offnung 20 hinweg mit der AuflenflSche des 
Schafts 10 verbunden, d.h. verschweifit sein. Wenn in den Auf- 
blasdurchgang 14 Druckluft oder -flUssigkeit eingeleitet 
wird, wird der Ballon 22 somlt aufgeblasen. 

Ein Verzweigungsstiick bzw. Y-AnschluB 26 enthftlt zwei Zweig- 
durchgaiige, von denen der mit dem Aufblasdurchgang 14 in Ver- 
bindung stehende Durchgang 28 eine Druckspritze auf zunehmen 
vermag. Ein Ventll 30 dlent zur EinfUhrung der Uadel einer 
Sprltze, z.B. Subkutanspritze, bis zu einer S telle, von der 
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Das Ventil 30 halt auBerdem nach dem Herausziehen der Spritze 
diesen Druck aufrecht; dieses Ventil kann dabei die bei einem 
Foley-Katheter Ubliche Konstruktion besitzen. Eine andere, 
mit dem Absaugdurchgang 12 des Katheter-Schafts 10 kommunizie- 
rende Zweigleitung 32 ist an ihrem Auflenende 34 mit dem Ka- 
theter-Anschlufistuck fUr einen Urinabsaugbeutel oder der- 
gleichen verbindbar. 

Die folgenden Beispiele sollen erfindungsgemaB verwendbare 
Massen naher veranschaulichen. 

Beispiel 1 

Durch Vermischen der folgenden Bestandteile in einem Bandmi- 
scher wird eine Masse zur Herstellung eines extrudierten 
Schafts 10 eines erfindungsgemaflen Katheters zubereitet. 

100 Gewichtsteile eines handelsUblichen Blockmischpoly- 
merisats mit Athylen/Butylen-Mischpolymerisateinhei- 
ten und endstandigen Polystyrolblocken (Brookfield- 
Viskositat: bestimmt anhand einer 10 gew.-%igen Losung 
in Toluol bei einer Tempera tur von 25°C - 1000 cps; 
Mengenanteil des zentralen Blocks: 67 Gew.-#) und 
40 Gewichtsteile eines handelsUblichen Polypropylens 
eines Schmelzf lusses , bestimmt nach der US-Standard- 
vorschrift ASTH D1 238-70, von 5. 

Das erhaltene Gemisch wird mit 100 Gewichtsteilen eines han- 
delsUblichen hellen weiflen MineralOls gemSB US-Pharmakopoe 
(Viskositfit bei einer Temperatar von 37»8°C: 350 Saybolt- 
Sekunden) als Plastlfizierungsmittel veraetzt. Ferner wird 
die Mis chung noch mit etwa 0,03 bis 0,07 Gew.-tf einer aus 
gleichen Gewichtsanteilen bestehenden Mischung aus zwei han- 
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delsiiblichen Stabilisatoren, von denen der eine aus Dilauryl 
thiodipropionat besteht, versetzt. 



100 Gewichts telle der erhaltenen Mischung werden mit 1 Ge- 
wichtsteil eines handelsiiblichen Titandioxidplgments ver- 
mischt, worauf das Ganze in einem Ublichen Extruder zur Her- 
stellung des Doppelrohrenkatheter-Schafts 10 bei einer Tempe 
ratur von 176,7° bis 204°C extrudlert wird. 



Zur vollstandigen Herstellung des erfindungsgemaOen Kathe- 
ters werden aus einer Masse der folgenden Zusammensetzung so 
wohl das Dallonteil 20 extrudiert als auch der Y-Anschlufl 26 
in uberlicher Weise geformt. 



(a) 65 Gew.-?o einer Mischung aus 100 Gewichtsteilen des 
beschriebenen handelsiiblichen Dlockmischpolymerisats und 85 
Gewichtsteilen des angegebenen Mineralols; 

(b) 17 Gew.-Jo einer Mischung aus 100 Gewichtsteilen eines 
handelsiiblichen Athylen/Butylen-Blockmischpolyraerisats mit 
Polystyrolendblocken niedrigeren Molekulargewichts (Brook- 
field-Viskositat: bestimmt anhand einer 10%igen Losung in To 
luol bei einer Tempera tur von 25°C - 60 cps; Mengenanteil 

an Athylen/Butylen-Blocken: 70 Gew.-%); 51 Teilen eines han- 
delsiiblifhen Polypropylens eines Schmelzf lusses , bestimmt 
nach der US-Standardvorschrift ASTI1 D1 238-70, von 12 und 19 
Gewichts ceilen eines handelsiiblichen Mlschpolymerisats aus 
a -Methyl styrol und Vinyl toluol sowie 100 Gewichtsteilen des 
angegebenen Mineralols; 



(c) 15 Gew.-# eines ein niedriges Molekulargewicht aufwei 
senden Polys tyro Is eines Ring- und Kugelerweichungspunkts 
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(d) 3 Gew.-# elnes handelsilblichen, einen hohen Schmelz- 
punkt aufweisenden Polypropylens eines Schmelzflusses, be- 
stimmt nach der US-Standardvorschrift ASTI4 D1 230-70, von 60 
als Mittel zur Verbesserung der Oberflacheneigenschaften bzw. 
des Aussehens der Oberflache. 

100 Gevichtsteile einer Masse der angegebenen Zusammensetzung 
wird mit 1 Teil des angegebenen Titandioxidpigments versetzt, 
worauf das Gemisch in einera Bandmischer grlindlich durchge- 
mlscht wird. Das Ballonteil 22 wird an den Schaft 10 ange- 
schweiflt. Der Y-AnschluB 26 wird an den Katheter angeformt. 
Sowohl das Anschweiflen als auch das Anformen erfolgt ohne 
Klebemittel bzw. Klebstoff . Die Katheter-Spitze 16 wird auf 
thermischem Wege ausgebildet. 

Die zur Hers t el lung des Ballonteils und des Y-Anschlusses die- 
nende Masse enthalt zusatzlich 0,03 bis 0,07 Gew.-% des be- 
schriebenen Stabilisatorgemischs. 

Beispiel 2 

Durch Extrudieren einer Masse der folgenden Zusammensetzung: 

A. 60 Gew.-% eines Gemischs aus 100 Gewichtsteilen eines 
handelsiiblichen Blockmischpolymerisata mit Athyl en/ Butyl en- 
Blockmischpolymerisateinheiten und endstandigen Polypropylen- 
bldcken und 85 Gewichtsteilen des im Beispiel 1 verwendeten 
Mineral 81 s ; 



B. 5 Gew.-% eines handelsiiblichen Polypropylens eines 
Schmelzflusses, bestimmt nach der US-Standardvorschrift 
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C. 10 Gew.-So eines handelsilblichen nledrigraolekularen Po- 
lystyrol3 eines Ring- und Kugelerweichungspunkta von etwa 
10°C; 

D. 5 Gew.-ft eines Polypropylens eines Sclimelzflusses, be- 
stimmt men der US-Standardvorschrift ASTM D123B, Bedingung L, 
von etwa 2 und 

E. 20 Gew.-5o des ira Deispiel 1 verwendeten Mineralols, 

wird ein Schaft 10 eines anderen Katheters hergestellt, Zu 
diesera Zweck werden 100 Teile der beschriebenen Iiasse mit 2 
Teilen des handelsublichen Titandioxidpigments von Deispiel 
1 gemischt und bei einer Tempera tur von 177° bis 204° C zu 
den Doppelrohrenschaft 10 des erfindungsgemSBen Katheters 
extrudiert. 

Der Ballon 22 kann im vorliegenden Falle aus einer Masse des 
Blockmischpolymerisats aus Athylen/Butylen mit Polystyrol- 
endblbcken, bei dem der Athylen/Butylen-Anteil etwa 70 Gew.-% 
des MischpolymerisatmolekUls ausmacht und das eine Brook- 
field-Viskositat, bestimmt anhand einer 10 gew.-#igen Losung 
in Toluol bei einer Temperatur von 25°C, von 20 cps aufweist 
und 0,03 bis 0,07 Gew.-# eines handelsiiblichen Antioxida- 
tionsmittels enthalt, hergestellt werden. Dieses Bloctanisch- 
polymerisat wird mit AO Gew.- c ,S des im Beispiel 1 verwendeten 
Mineralols versetzt, worauf das Ganze durchgemischt wird. 

100 Gev/ichtsteile des erhaltenen Gemischs werden mit 2 Ge- 
wichts teilen Titandioxidpigment vermischt, worauf aus der er- 
haltenen Masse der Ballon 22 direkt in BerUhrung mit dem 
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Der Y-Anschlufl 26 kann aus demselben Material wie im vorher- 
gehenden Deispiel hergestellt v/erden. 

Das distale Ende des Katheterschaftes 10 wird in eine Spritz- 
guflform fur den Y-Anschlufl 26 eingesetzt, worauf der Y-An- 
sclilufl um das distale Ende herum angeformt wird. Zwischen 
dem angeformten Y-Anschlufl 26 und dem Schaft 10 des Kathe- 
ters ist ohne Hitverwendung eines Klebstoffs eine gute Haf- 
tung zu beobachten. 

Schliefllich wirdyin den Y-Anschlufl ein Ventil 30 eingesetzt, 
wodurch der die erfindungsgemafl erzielbaren Vorteile aufwei- 
sende Katheter fertiggestellt wird. 

Beispiel 3 

In diesem Beispiel wird der Katheterschaft 10 aus einer 100 
Gewichtsteile der folgenden Bestandteile: 

(a) 30 Gew.-# des in der zur Herstellung des Ballonteils 
im Beispiel 2 verwendeten Masse enthaltenen handelsliblichen 
Blockmischpolymerisats ; 

(b) 20 Gew.-# des im Beispiel 1(b) verwendeten Poly-(athy- 
len/butylen)-Poly8tyrol-Mischpolymerisats mit einer wirksamen 
Menge des im Beispiel 1 verwendeten Antioxidationsmittels ; 

(c) 5 Gew.-# der im Beispiel 2 verwendeten handelslibli- 
chen Polypropylenmasse eines Schmelzflusses von 60; 

(d) 5 Gew.-% einer Polypropylenmasse eines Schmelzflusses 
von etwa 2; 
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(e) 40 Gew.-% des im Beispiel 1 verwendeten Mineralols, 
enthaltenden Masse hergestellt. 

100 Cewichtsteile des erhaltenen Gernischs werden mit 2 Ge- 
wichtsteilen des angegebenen Titandioxidpigments versetzt, 
v/orauf das Gemisch in der geschilderten V/eise weiterverarbei- 
tet wird. 

Zusammen mit den beiden Arten von Blockmisclipolyraerisaten 
kann auch das eine oder andere der beiden genannten Antioxi- 
dationsmittel alleine zum Einsatz gelangen. 

Die erhaltene Masse wird in der in den vorhergehenden Bei- 
spielen beschriebenen Weise gemischt und extrudiert, wobei 
in jedem Fall ein erfindungsgemafl verwendbarer Katheterschaft 
10 erhalten wird. 

Das Ballonteil wird aus der entsprechenden Masse des Dei- 
spiels 2 extrudiert und nach dem Ausstanzen der Offnung 20 
an den Schaft angeschweiflt. Der Y-AnschluO kann aus der Masse, 
aus der auch der bereits erhaltene Schaft hergestellt wurde, 
hergestellt werden. 

Im vorliegenden Falle ist bemerkenswert, dafi wegen des rela- 
tiv niedrigen durchschnittlichen Molekulargewichts und der 
relativ riedrigen Drookfield-Viskositat des verwendeten Dlock- 
mischpolymerisats weder die Masse zur Uerstellung des Dallon- 
teils noch die Masse zur Uerstellung des Schafts ein niedrig- 
schmelzendes Polystyrol enthalten mufl, da die Ilaftung zwi- 
schen den verschiedenen Massen beim Ausformen spontan ein- 
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Belsplel 4 

Durch Verraischen der folgenden Bestandteile in einem handels- 
Ublichen Trockenmischer erhalt man eine Masse zur Herstellung 
eines extrudierten Katheterschafts 10: 

30 Gewichtsteile einer handelsUblichen Blockraischpolymeri- 
satmasse mit Poly-(athylen/butylen)-Mlschpolymerisat- 
einheiten und Polystyrolendblbcken, bei dem der Poly- 
(athylen/butylen)-Teil etwa 70 Gew.-# des Mischpoly- 
merisatciolekUls ausmacht und das eine Brookfield-Vis- 
kositiit, bestimmt anhand einer 10 gew.-?$igen Losung in 
Toluol bei einer Tempera tur von 25°C, von 20 cps auf- 
weist und das ferner 0,03 bis 0,07 Gew.-# eines glei- 
che Gewichtsmengen an zwei handelsUblichen Stabilisa- 
toren, von denen der eine aus Dilaurylthiodipropionat 
besteht, enthalt (es kann gegebenenfalls auch ein an- 
deres geeignetes handelsUbliche3 Antioxidationsmittel 
verwendet werden). 

Die beschriebene Masse wlrd mit 20 Gewichtsteilen eines han- 
delsUblichen, thermoplastische Kautschukeigenschaf ten aufwei- 
senden Dlockmischpolymerisats mit einem zentralen Mischpoly- 
merisatblock rait in der Regel aquimolaren Mengen Poly-(athy- 
len/butylen) und endstandigen Polys tyrolblBcken, das eine 
Brookfield-Viskositdt, bestimmt anhand einer 10 gew.-#igen 
Losung ir. Toluol bei einer Temperatur von 25°C, von 60 cps 
aufweist, versetzt. 

Ferner werden 42 Gewichtsteile eines handelsUblichen, hellen, 
weiflen Mineralbls gemafi US-Pharmakopoe (einer Viskositat, 
bestimmt bei einer Temperatur von 37,8°C, von 350 Saybolt- 
Sekunden) mit jeweils 0,5 Gewichtsteil eines Zweikomponenten- 
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Methylpolysiloxanelastomeren versetzt. Das Methylpolysiloxan- 
elastomere enthalt als ersten Bestandteil einen Dimethylpoly- 
siloxangurami mit 1 bis 5 Gew.-# Siloxaneinheiten rait an Sili- 
cium gebundenen Vinylgruppen und eine in der Regel stochio- 
metrische Menge eines Hethylpolysiloxanmaterials mit an Sili- 
cium gebundenem Wasserstoff und einem darin enthaltenen han- 
delsUblichen platinartigen Katalysator. 



Ferner werden noch 2 Gewichtsteile eines Polypropylens eines 
Schmelzflusses, bestimmt nach der US-Standardvorschrift ASTM 
D1238 (Dedingung L) , von etwa 2 und 5 Gewichtsteile eines han- 
delsUblichen, hochschmelzenden Polypropylens eines Schmelz- 
flusses, bestimmt nach der US-Standardmethode ASTM D1 230-70, 
von 60 als Mittel zur Verbesserung des Aussehens der Ober- 
flache bzw. der Oberflacheneigenschaften, zugesetzt. 



Die polymeren Bestandteile werden in dem handelsUblichen Trok- 
kenmischer bei niedriger Umdrehungsgeschwindigkeit mi teina ri- 
der gemischt, worauf das Gemisch aus dem Mineral ol und dem 
Siliconelastomeren zugesetzt wird. Hun wird die Mischerge- 
schwlndigkeit auf hohe Umdrehungsgeschwindigkeit gesteigert 
und solange gemischt, bis die Tempera tur des Mischerinhalts 
auf **3f3°C gestiegen ist. Danach wird erneut die Mischerge- 
schwlndigkeit auf niedrige Umdrehungsgeschwindigkeit gesenkt. 
Schliefllich wird die Mischung auf einen Bandmischer gegossen 
und auf Raumtemperatur abgeschreckt. 

100 Gewichtsteile der erhaltenen Mischung werden mit 2 Ge- 
wichtsteilen eines handelsUblichen Titanoxidpigments ver- 
mischt, worauf das Gemisch pelletisiert und zu einem Kathe- 
terschaft 10 extrudiert wird. Dasselbe Gemisch dient zum 
Anformen des gewinkelten Anschlusses 26 an den Schaft 10. 
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Wege an den Katheter angeformt. Die Offnungen 18 werden aus- 
gestanzt. 

Der erhaltene Katheterschaft zeigt wesentlich bessere Gleit- 
eigenschaften gegeniiber dem silikonfreien Material sowie ein 
verbessertes Aussehen der Oberflache und eine verringerte 
IJeigung zur Inkrustation. 

Das Ballonteil wird in ublicher bekannter Weise aus einer 
Masse aus folgenden Bestandteilen extrudiert: 

(a) 55 Gew.-# einer Hischung aus 100 Gewichtsteilen eines 
handelsublichen Blockmischpolymerisats aus Poly-(athylen/bu- 
tylen) mit endstandigen Polystyrolblocken (Brookfield-Visko- 
sitat: bestimmt anhand einer 10 gew.-%igen Losung in Toluol 
bei einer Temperatur von 25°C - 1000 cps; Gewichtsanteil des 
zentralen Blocks: 67 Gew.-%) und 85 Gewichtsteilen des be- 
schriebenen Hineralols ; 

(b) 25 Gew.-% des im Beispiel 1(b) angegebenen Blockmisch- 
polymerisats und 

(c) 20 Gew.-% des angegebenen Hineralols. 

100 Gewichtsteile des erhaltenen Gemischs werden mit 2 Ge- 
wichtsteilen des handelsublichen Titanoxidpigments und 1 Teil 
eines handelsublichen Erucasaureamids (zur Venninderung der 
Oberflac.ienreibung) vermischt. Das erhaltene Gemisch wird 
nun bei einer Werkzeugtemperatur von 232°C zu Ballonteilen 
extrudiert. Diese werden zur Fertigstellung eines verbesser- 
ten Foley-Katheters gemaO der Erfindung an den in der ge- 
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Beisplel 5 



Es werden Foley-Katheter entsprechend Beispiel k hergestellt, 
wobei jedoch in der Masse zur Herstellung des Katheterachafts 
nur 41$ des handelsiiblichen Mineralols verwendet und jeweils 
1>5 der hartbaren Methylpolysiloxanmasse zugesetzt wird. Ferner 
wird der zur Herstellung des Schafts dienenden Masse neben 
den 2 Gewichtsteilen Titandioxid noch 1 Gewichtsteil des han- 
delsiiblichen Erucasaureamids (zur Verminderung der Oberfla- 
chenreibung) zugesetzt. 



Der in der geschilderten Weise hergestellte Katheterschaft 
zeigt selbst im Vergleich zu den hervorragenden Reibungs- 
eigenschaften des Katheters gemafl Beispiel 1 deutlich vermin- 
derte Reibungseigenschaften. Dariiber hinaus zeigt er auch 
eine deutliche Verbesserung gegeniiber einem Katheterschaft 
entsprechend Beispiel 1, bei dessen Herstellung jedoch eine 
Ilasse mit 43 Gew.-Jo des handelsiiblichen Mineralols, kein Si- 
likonbestandteil, 1 Gewichtsteil desselben Fettsaureamids und 
2 Telle des handelsiiblichen Titanoxidpigments verwendet wer- 
den, 
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